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2 1 OKT. 200V NO. 720 004 

Modtaget 



Den fordiggende opfindelse angar et inileinstrutnent. fortrinsvis til anvendelse i For- 
bindekc med hofteprotese operationer. 

Ved indsaettelae af kunstige hofteled, har man i gennem de sidste 35-40 ar anvendt 
knoglecement til fbrankring af pmtesekomponenterne. Iter er opnaet gode lesultater 
med deime teknik, men efter laengere tids observation af store patimtgruppcr er der 
regJstreret problemer med tesningen af den indsatte protesekomponent Endvidere er 
der skct ct betydehgt knoglesvind omkringprotesekomponenten. saledes at en udslrift- 
ningsoperation vanskcliggerres, 

Oennem areme er der udviklet alternative teknikker i form af ucementerede Jedskale, 
hvor ledakalen er forankret i acetabulum. Der er udviklet fbiskeliige forankringsmetcJ 
der, og den metode, som har vist sig at ficmbriuge gode resultater, bade pa korteie og 
laengere sigt, er anvendelse af metalledakale, fortrinsvis fremstiUet afmaterialer som 
for eksempel titanium eller vitalinm. Disse metalskale er typisk nalvkugleformede 
med en pores overflade. 

Overfladen af metalskalen er pfifert en sfikaldt poms coating, der indebaaer, at over- 
fladen er ru og giver mulighed for indvaekst af knogleceller i metalskfilens overflade. 
Overfladeeoamingen af en metalsk&l har typisk en poresterrclse pa 50-250 m , og kan 
emen beata af sma metalkugler eller metalfibre, som er sammenpressede eller paapmj- 
tet. En suppierende hvdroxanatit eoatino Aom^^ i, ^ggggg^ 




Ved indaasttelse af en ucementeret poms coated metalskal theses et hul i acetabulum, 
som passer til den metalskal, der ska! indssttes. EksempeMa hvis acetabulum er fee- 
set op til 60 mm indaaettes en 60 nim metalskal. Derefter forankres metalskalen yderli- 
gere med 2-4 akmer gennem huUer i metalskalen. ImidJertid har skroefoiankring viat 
sig at have uheldige virkninger, idet polyethylen nedbrydningsproduktet kan migreie 
gennem skruehuUeme og ud i knoglen, og sa her skabe osteolysc eller knoglehenfald. 

For at undga sidsta*vnte, har man de senere ar anvendt en anden fonmbingsmetode 
bestaende i, at der anvendes en sakaldt "press-m" teknik, hvor eksempelvis acetabu- 
lum er opfteset til 60 mm i diameter, hvor der efterfelgende indsante f.eka. en 62 mm. 
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Iter 64 mm stor metalakSI, Derved opnfls en stor speeding raellem knogle og metal - 
sk&, hvorved metalskfilen holdes p4 plods uden supplcrcndc anvendelsc af sknier. I 
Iabet af de ferste uger efter operattonen gror knoglen si fia baekkenet ind i rnetalskA- 
lens overfladecoating, og sikrer den sSkaldte sekundare forankring. 

Den btskrevne teknik cr imidlcrtid ret knevende, og kraever at det er en crfaren laege, 
der udforer hofteprotesc-opcrationen, da der er risiko for problemer, hvis metalskfilen 
ikke er isat rigtigt. Hvis metalsk&lcn ikke sidder ordcntlig i spamd, cr der risiko for, at 
den kan tesne sig i tebet af de ferste dage efter operationen. Hvis metalskaien sidder 
for meget i spaend, er der stor risiko for brud i bskkenknoglen omkring metalskaien, 
hvorved den blivcr ustabil. 

Det er derfor vigtigt at isaette den rigtigc sterrclso rnetalskil. For at beslutte hvilken 
stexrelse metaklril. som skal anvendes, er der tidiigere anvendi en template ellcr en 
pravepiotese, der plaoeres i acetabulum, som med let tryk sidder fast i acetabulum, 
herelter vaelges en metalsk&l i sammc stamdse cller 1-2 mm oversterrelse. 

Der er imidleitid ikke tale om nogen god og objektiv maemeiode, og man kan ristkere 
at skulle anvendc/isaette mere end 6n metalsk&I for at ft den til at passe optimah. En 
stor ulempe ved denne raetode er at en metalskAl, der bar vcret i kontakt med en pati- 
ent, ikke kan eutoklavercs og benyttes til en anden patient Denne metalskSI skal kas- 
sctcs, hvilkct med&rer egede omkostninger i fbrWndelse med cn hofteprotese operati- 
on. 

Der cr i patentsbiftemc FR 2 684 287 og US 5 141 512 beskrevet udstyr til opmfihng i 
forbindclse med placering af en hofteskal, men ikke decideret railing af starrelsen og 
ekstxeiteten af acetabulum. 

Der er ikke hidtil udviklet udstyr, hvormed lasgen kan male boftcsk&lcn og derved ob- 
jektiviseie denne del af procedural ved bofteoperationer. F.eks. afbaenger risikoen for 
brud i hofteskftlen af elasticiteten i knoglen samt sterrelse af acetabulumen. Endvidere 
bar det ogs& stor bctydning, om der er tale om ferstegangsoperation eller en udskift- 
ningsoperation. 
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Det er fbmmlet med dea foreJiggende opfindelse at an vise et mAleinstrmnent, der pi 
en eakel made kan male/registrer sterrelsen og elasticiteten, samt form en af 
acetabulum. Derte medferer at hofteprotese operaiioner bliver mere sikre, samt ora- 
kostnmgeme til disse operationer reduceres. 

Dette opn&s iffllge den foreliggende opfindelse med et maieinstniment af den indled- 
ningsvis nasvnte type, aom er seerpneget ved, at malcinstrumentet orofatter, 
" OT adapter, om&ttendc ct mAlehoved og et mellemstykke, hvor malehovedet er tilve- 
jebragt med en stort set halvkuglefonnet sfierisk overflade, hvori der er en central 
genncmgfiende udboring, hvor mdlehovedet er delt i mindst to separate sektioner, hvor 
meltemstykket er huh og i den ene ende er opslidset i mellemstykkets aksiale reralng 1 
et antal ben, hvilken antal ben svarer til antaUet af malehovedets mindst to separate 
sektioner, hvor mellematykkets antal ben hver isasr er forbundet til en af malehovedets 
1 5 mindst to sektioner, pa bagsiden af halvkuglen, hvor der i mod sat ende af mellemstyk- 
ket i forhold til forbindelsen til malehovedet er tilvejebragt et mstholdelsesarrange- 
ment, 

- en maleenhed, omfattende en aktiveringsstang, hvor der i den ene ende er tilvejebragt 
en hoveddel, der har en fortrinsvis konisk form, som kan samvirke fbrskydeligt aksialt 

20 med adaptor ns centrale udboring og daved asndre diameteren af adapterens maleho- 
ved, en montagering hvor der er tilvejebragt ra idler for indgreb med adapterens fast- 
holdclsesarrangemcnt. hvor montageringen er forbundet med en bindtagsdel, hvor der 
i fotbindelse med handtagsdelen er tilvejebragt midler for aksial forskydning af aktive- 
lingsstangen, samt teglstrering af aktivcringsstangens relative forskydning i for hold til 

25 malehovedet, 

- en dybdemaler omfattende en ferste del. der fortrinsvis er en glat stang og en anden 
del med en atopklods og raalemarkeringer, hvor dybdemaleren er tilvejebragt for at 
samvirke med en gennemgaende abmng i maleinstnuhentets aksiale retning. 



30 



Et maieinstniment ifedge opfindelsen vit gore det nemt og enkelt at mile diameteren 
pa en acetabulum ved en hofteoperatkra. 

For indssttelse af en metalak&l i acetabulum anvendes maleinstnimentet ved at: 
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- eo adapter, med et malehoved mcd en emsket diameter, festkoWes tO malccnheden 
ved bjslp af fastkoblingsarrangementet og momageriogen, 

- adapterens malehoved issttes i acetabulumen, saledes at det haivkugleformede mi- 
lehoveds underkant passer med acetabulumens omkredakam, 

- ved at pavirke handtagets midJer foi aksial forskydning af aknveringsstaogeo vil ak- 
tiveringsstangen forage en aksial forskydning udimod malehovedet, 

- ved den aksiale forskydning vil aktiveringsstangens hoveddel samvirke med den for- 
trinsvise koniske abning indvendigt i malehovedet og derved tvingc malehovcdete 
separate sektioner udeftcr, 

- spredningen af malehovedets separate sektioner medforer. at diameteren af det haiv- 
kugleformede malehoved ekspanderer. hvorved malehovedet fastspamdes i acetabu- 
lumen, 

- ved en bestemt forspamding aflaeses diameteren af m&lehovedet, 

- dybdemaleren benyttes til at male den eventuelle afstand rra malehovedets overflade 
IS og ned i bunden af acetabulumen. 

- efter maling af diameter og dybde af acetabulumen pavirkes bindtagets midler for 
aksial forskydning af aktiveringsstangen, saledes at aktivcringsstangen fortager en 
aksial forskydning ind imod hflndtaget, og malehovedet kan fjemes fta acetabulumen. 
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For at home placere adapterens malehoved i acetabulumen og vasrc sikkcr pa, at man 
maler den rigtigc diameter af acetabulumen, er den sferiske overflade af adapterens 
malehoved tilvejabragt med mindst to fbrskellige overflader. en ru overflade p& den 
nederste del af den sfiwiske overflade og en glat overflade pa toppen af den sferiske 
overflade. 

Den ru overflade gar. at den sferiske overflade tager bedre fat i acetabulumens rille- 
de/opfoesede knoglevasv. Ved anvendelse af maleinstrumentet placeres malehovedet 
ind imod kanten af acetabulumen. hvorved den ru overflade forhindrer en forskydning 
af malehovedet under ekspansionen af malehovedet. Den ru overflade kan v«re tilve- 
jehragt med forskelKge menstre, aom kan vawe et antal viikarlige strenge, Imearre 
og/eller krydsende rifler og/eller vulster. 
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Da dc ferrcstc acetabuli bar en start set halvkuglefonn, cr det ikkc nsdvendlgt at hele 
milehovcdcts aferiskc overflade bar enni overflade. Derfor cr en del af mfllehovedets 
sferiske overflade tilvejebragt med en glat overflade, da en glat overflade vfl vffire 
nemmere at holde ren og dcrved mere hygiejnisk 

5 

I en foretrukken udferelsesfonn af opfindelsen er adapteren forbundet med mflleenhe- 
den ved, at adapterens fastholdclsesarrangement er udsparinger til et bajonetgreb, og at 
mfileenhedens montagering, hvor dear er tilvejebragt midler for indgreb med adapterens 
fastboidelsesarrangcment, er udformet som pinde til et bajonetgreb. 

10 

Ved anvendelse af et bajonetgreb er det muligt nemt og hurtigt at sarnie adapteren mod 
m&leenheden. Et bajonetgreb er endvidere ikkc en vanskelig samling at ftemstille* 
uacset om adapteren er fuldstftbt, eller ora adapterens mellemstykke er et rar. 

15 Alternative udferelsesformer til festholdelsesanangcmentet imellcm adapteren og mi- 
leenheden kan for eksempel vaere; 

- et skruegevind, der giver en meget stabil samling, men bar den ulempc, at den kan 
varane vanskeligt at rengare. 

- en snap-Ids, der gflr i et udteseligt indgreb, nfir adapteren placeres i mAleenheden, 
20 bvilket medfiarer at det er nemt og hurtigt at udskifte en adapter, men bar den ulempe, 

at de kan slides op og derved ikke kan festholdc adapteren i m&leenheden. 

Er mftleinataimentet fremstillet i et tilstnckkeligt prisbilligt materialc kan adapteren og 
mfilecuheden vaere fremstillet ud i et Det med&rer at der til hver hofteoperation ska] 
25 anvendes en serie af xn&leinstruxnenter med forskellige diameter af m&lehovedet. Efter 
anvendelse skal brugte m&leinstrumenter kasseres eller autoklaveres. 



For at adapterens mfilehoved kan ekspandere, samtidig med at adapteren skal vacre 
nem og prisbillig at frcmstille, skal adapteren vaere udformet siledes, at adapteren er 
30 fremstillet af et hArdt men fleksibelt materiale, bvilket for eksempel kan vaare et eller 
fine af felgende: en metallegering, et plast materiale £ eks, en plastkomposit og/eller 
keramisk materiale. 
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Det vil vaere en fordel at uadgi samlingcr i adapteren og, hvis adapteren er frcmstillet 
af en metallegering, at adapteren er frcmstUlet ud i et, hvor man emen tor stobt adap- 
teren med udskamager og udsparinger, ellcr at de blivcr ficmstillct cftcrfelgcndc. 
Endvidcrc skal mctallct ogsft have en vis temptraturresistens, fordi en adapter fiem- 
stillet i en metallegering vil vane et dyrt udstyr og vil derfor skulle autoklavcres efter 
brug. 

I en fbretrukken udfiarclscsform af opfindelsen vil adapteren veere fiemstillet i en hfixd, 
men fleksibet plastkomposit, sora for eksempel PDM eller lignende. Ved ficmstilling 
af adapteren af en plastkomposit vil adapteren enten kunne states pi samme m&de 
som ved fremstilling af en adapter i en metallegering eller den kan rotationsstobes, 
hvor den efterfelgende behandling, med udfbnnning af slidser og udsparinger herefter 
nemt vil kunne udfcrres. 

I en altemativ udferdsesfoim af opfindelsen kan adapteren udfcresi et kcramisk mate- 
riale, hvor der opnfis en sundhedsmasssig cfickt, da der ikke skal indfores metal eller 
plastik ind i et Abent operationsomrfide. Ved brug af keramik skal der findes fan til 
en egnet fremstillingsmetode. s&ledes at adapterens mfilehoved kan ekspandere. En 
egnet ftemstillingsmetode kan dog erge omkostningen til fiemstilling af adapters. 

Det er dog vigtigt, at alle materialerne er varmeresistente, s& uanset hvflket materiale 
adapteren og mAlccnhedcn er ndfonnet i, skal det veere muligt at autoktavere hele mi- 
leinstnimentet eller dele af mileinstruraentet. 

For at adapterens mftlehoved kan ekspandere ved en aksial bevaegekc, vil aktiverings- 
stangens fortrinsvise koniske hoveddel sammenvirkc med en flade og/eller kant af den 
centra) gennemgfiende udboring indvcndigt i adapterens m&lehoved. 

I en neutral position af aktiveringsstangen, er mfilehovedets raindst to separate sektio- 
ner stort set samlede, og ved aksial fbrskydning af aktiveringsstangen vil mfilehove- 
dets mindst to separate sektioner blive presset fia hinanden, og diameteren af mileho- 
vedet vil ekspandere med op til 4 mm. En stone ekspansion af milehovedets diameter, 
end 4 mm, kan for&xsage et brud i acetabulum. 
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Den cemrale gennemgflende udbaring i den akslale rctning gor det er muligt at fere 
aktivcringsstangcn igcnnsm meilemstykket, op indvendigt i 05 ud gennem mAlehove- 
dct Selve udboringcn i mftlehovedet er udformei sfiledes, at det fortrinsvist er konislc 

S 

Aktiveringsstangens hoveddel, hvis form er fortrinsvis konisk, vil ved en aksial ibr- 
skydning of aktiveringsstangens hoveddel bid i den fortrinsvise koniske udbormg t 
mftlehovedet medfore, at hoveddelens tre sektioner blivcr prcssct fira hinanden. 

10 I en altemativ udfiarelsesform af den gennemgflende boring i mftlehovedet og/eller 
aktiveringsstangens hoveddel er det for eksempel muligt at: 

- den gennemg&ende boring i mftlehovedet er udfonnet som en ligelebet boring og 
aktiveringsstangens hoveddel er udfonnet stort set konisk, eller kugleformet, hvorved 
at aktiveringsstangens hoveddel samvirker med en kantdel af den gennemgtende bo- 

1 S ring 1 mftlehovedet 

- den gennemgflende boring i mftlehovedet er udfonnet stort set konisk, eller med bue- 
de flader, og aktiveringsstangens hoveddel er udfonnet som en stang med en 0get di- 
ameter i forhold til selve aktiveringsstangen, hvorved den overate kantdel af aktive- 
ringsstangens hoveddel samvirker med flader af den gennemg&ende boring i m&leho- 

20 vedet 

* den gennemgflende boring i mftlehovedet er udformet stort set konisk eller med bue- 
de flader, og aktiveringsstangens hoveddel er udfonnet stort set konisk eller kuglefor- 
met, hvorved flader af aktiveringsstangens hoveddel samvirker med flader af den gen- 
nemgaende boring i mftlehovedet, 

25 

I de to forstnsevnte ahernativer vil det vaere ncrdvendigt at sikre flademe af enten den 
gennemgflende boring i mftlehovedet eller aktiveringsstangens hoveddel, da de skal 
samvirke med en kantdel af den modstftende del. Dcr kan ved gentagende aktivering af 
aktiveringsstangen opstft slid, der hvor kamdelen rammer den modstftende flade. En 
30 sikring kan vare en overfladecoating af de udsatte flader eller ved fremstiUing af mft- 
lehovedet og aktiveringsstangens hoveddel i materialer med forskellig hflrdhed, sflle- 
des at emnet med kantdelen fremstilles i det bladeste materials 
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Adapter*, er udformeimed et milehoved, som cr stort set halvkuglefonnet. ogsom er 
opdelt i raindst tre sektioner. Dame opdeling er foretaget for, at man km & et tilfieds- 
stillende anteg af kuglefladens overflade imod acetabulumen. s*riigt ved ekspansioa 
af malehovedet 

Disse sektioner er forbundet til mellemstykkets ben, som er fiemkommct ved. at den 
ene ende af mellemstykbet er opslidset i den aksiale retning. Opslidscmgen ger. at 
mcllemstykket kan optage de knefter. der kommer fia kugtebovedet. nar det ekspande- 
rer. 

I en foretrukken udferelsesfoim af opfmddsen cr midler for aksial forskydning af ak- 
tiveriagsstangen en inUlimetersknjeamadnmg. En sedan nrillimcterskmeanordaing vil 
gate det muligt at placere adapterens malefcoved i en acetabulum, la den til at passe og 
derved uden at paviike yderiigere i aksial reining kunne skrue pi milimeterakruea- 
nonbingen saledes, at aktiveringsstangen forskydes aksialt ind i malchovedete udbo- 
ring og derved eger diameteren af mfilehovedet. 

En sadan mfflmKterakrueanordning omfetter en fjeder i forbindelse med en justeiing* 
del og en diejering med en eller flere malemarkeringer. Endvidere kan der ogsa vams 
en skwldefimktion inde i millimetersknieanordniagcn. 



I en ud&relsesfonn af opfindelsen er nnllimeterskmeanordningen fiemstOlet saledes 
at den kan 'takke over" for at undga en for kraftig ekspansion af mftlehovcdct. samt en 
for kraftig tUspamding af malehovedet i acetabulumen. hvilket kan lede til bmd pa 
25 acetabulumen. 

Malemaikeringeme pa maleringen og pa malcenheden ger. at man ved at telle om- 
d«jningcr af drejermgen og ved afla*ning af mMeenbeder ved hjaelp af en omrcg- 
mngsfaktor kan bestemme aguiogen af diameteren af malehovedet. Justeringsdelen 
30 benyttes hver gang en ny adapter er isat maleinsttnmentet, bvorved maleinstrumentet 
justeres tit en neutral position. 
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r en alteniaiiv udferelsesfoim af opfindelsen er midlerne til aksial forskydning af akfl- 
vcringsstangcn valgt Wandt ct ellcr flere af folgende: hydraulik, pneumatik og/cller 
eiektricitet, der driver en motor ellcr en enhed, der samvirker med aktiveringsstangen. 

5 For at kunne fmjustere mftlehovedets diameter i acetabulumen kan det vare en foidel. 
at aksialforskydning af aktiveringsstangen er motoriseret Udover at det ikke Miver 
tegens evner til indstilling af maleinstromemet, der Oliver afgerende for skalstend- 
sea, der uodgas saratidig problemer med at fastholde malehovedet i ledsskalen. samti- 
dig med at skulle skrue eUer fare aktiveringsstangen manuelt i en aksial forskydning. 
10 Det vil gare maleinstniracntct lettere og malingeme mere objektive i brug 

For at male den aktueUe forskydning af aktiveringsstangen sker registrering af aktte- 
ringsstangens relative forskydning i forhold til malehovedet ved en aflssoing af en 
eller flere maiemarkeringet aftat pi handtaget 
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Disse malemariceringer skal vane tydelige aftat, saledes at en bruger af maleinstiu- 
mentet ikke tager fejl af de aflseste malinger, hvilket kan medfore, at der ttykkes en 
foikert metalskal ind i acetabulumen, hvorved der kan opsta problemer som dariig 
fiksering af metalsk&len eller brud i acetabulum. 

I en udferelsesform af opfindelsen er m&lemstrumentet tilsluttet en computer for sty- 
ring og/eller registrering af aktiveringsstangens relative forskydning i forhold til male- 
hovedet. 



I en videre udferelsesform af opfindelsen kan maleinstrumentet benyttes til at opsamle 
data pa en tilkoblet computer. Denno computeren kan enten veere tilkoblct moto- 
ren/enheden og derved male omdrejmngeme, der korresponderer med en vis relativ 
forskydning, eller vane tilkoblet et malearrangement. der er i stand til at kunne male, 
ved bjadp af for ekscmpel optik, laser eller lignende, hvor lang den relative forakyd- 
30 ning af aktiveringsstangen, i forhold til ct fast punkt i maleinstrumemet, er. 

Ved at opsamle data, saledea at man i computeren kan have en stor database, hvorved 
der efterhtaden som der registreres flere og flere dataer med maleinstrumentet, vil 
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mdsamles store og stone erfaring med, hvorledes en acetabulum er udformet Detfe 
ger, at det cr nemmere og hurtigere at finde den skal, der passer optimah med acetabu- 
lum. 



Endvidere vii et a&dant system med en computer for styring og registrering vane et 
godt rcdskab ved entering af uerferne/ny e lager til hofte/proteseopemtioner, da der i 
databases er lagret erfaringer fta tidligere operationer. Det gar del muligt for de teger 
der skal ud&re hofteprotcscoperationer at traekkc pa erfaringei/oplysninger, fer de gar 
i gang med operationen. 



For at kunne optimere hoftcprotcscoperationcn er det vigtigt for legerne at male det 
tryk, som actabulum bliver udsat fbr ved indsaertelse af metalskalen. Da trykket med 
stor sandsynligbed vil vare forskeUig i til henhold forskellige parientgiupper. For ek- 
sempel kan det vtere vanskeligt at opna tilstraskkelig stabiUiet og af metalskalen hos 
patienter med knogleskorhed. 



Malingen af trykket, som metalskalen yder pa acetabulum, kan males samtidig med 
mallng af diameteren af acetabulum med et m&leiiistrument i&lge denne opfindelse. 
Maleinstrumentet er tilvcjcbragt med en trykregistreringsenhed, der er forbundet til 
malehovedet, s&ledes at der samtidig med registrering af foragelsen af diameteren ma- 
les malehoveds tiykpavirkning pi acetabulum. 

Trykregistreringsenheden kan for eksempel vase tryktransduceres, der er tilvejebragt i 
eller pa malehovedet. De skal dog vasre holdbare og fastgjort sikkert, da malehovedet 
bliver rvunget rundt i acetabulum for at sikrc valget af den rigtige metalskal. 

Altemativt kan der anvendes piezzo^lektriske kiystaller til tiykregistreringen pa ma- 
lehovedet 



Ved at sammenholde trykmaling, diameter af metalskalen og patientens data kan la> 
geme reducere problememe med toe metalskale og brud af acetabulum, som medfo- 
rer, at paticnten fitraka skal undergS en ny operation eller tidligere end vcntet have fo- 
rctagctcn udskifiningsopeiatiaa 
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For at kiame have et fleksibeh system til mfiling af en acetabulum under Gihofte ope- 
ration er adapteren til brug i m&Ieinstrumentet udskiftelig forbundet mcd m&leinstro- 
mcnlets maleenhcd. Det gar, at adapteren og mfileenheden kan finemstilles i forekeliige 
5 materialer. 

En adapter vil typisk blivc fterastitlet i et mere prisbilligc materiale end mfiieenheden, 
hvorved det er muligt at praktisere en fremgangsm&de, hvor en adapter anvendes en 
gang og dercfter kasseres. Det tned&rer en besparelse af autoklavering af en adapter 
10 eftcr bnig, Ugesom smitterisikoen eller anden uansket fonircning mindskes. 

Endvidere er det muligt ved benyttelse af en udskiftclig adapter at tilvejebringe en 
sezie af adaptere med forskellige diametre af mfilehovedet, hvor m&lehovedets diame- 
ter i en neutral position kan variere fia 45 til 85 mm, fortrinsvis mellem 50 og 70 mm 

15 

Det er fordelagtigt at tilvejebringe en adapter serie, hvor mSlehovedet har forskellig 
diameter, da mAleinstrumentet, ved at udsJdfte adapteren, kan benyttcs til aUc typcr 
hofteoperationer, Det vil sige at et mflleinstrument med en adapter med et lille raSle- 
boved anvendes til personer ved bfekkenopcrationer, hvor acetabulumea ikke har s& 
20 stor en diameter, mens en adapter med en stor diameter fortrinsvis anvendes ved bsek- 
kenoperationer, hvor acetabulums bar en stor diameter. 

En seric af adaptere med forakeWge diametre af mfllehovedet tilvejebiinges med dia- 
meter i spring paca, 2 mm, m&lt nfir adapterens m&lehoved er i en neutral position og 
25 ikke p&virkes af akiiveringsstangen. Dog m& springet i sterrelsen af adaptercns male- 
ho ved diameter vane maksimalt 3 mm, hvis diameteren af adapternes m&lehoved kan 
ekspandere optil 4 mm 

Dette medferer at adapteren ikke akal hriages ud i en ydreposition af dens maleomrade 
30 for det er nsdvendigt/muligt at udskifte adapteren med en adapter med en stems dia- 
meter af mfilchovedet Dervcd opnAs der for en ucrferen og/eller en urutineret laege en 
hurtig og mere praeefs mfiling af acetabulumens diameter. 
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Endvidete medferer det, at det er lettere at finde finem til en adapter, der stort set passer 
ind i acetabulumen, hvorefler den aktueUe diameter af acetabulumen ftembringes vcd 
finjustering af maleenheden. 



For adaptere der er fremstillet i ct materiale, hvor det er akonomisk fordelagtigt at 
genanvende adapteme, efter en autoklavering, er det en yderiigere fordel, at der ved en 
gentagende anvendelse af en adapter, Lkke udaves et unadvendigt sties pa benene af 
adapterens mellemstykke, pa gnmd af store udvidelser af malehovedet Adapteren kan 
herved anvendes flere gauge og bolde lengeie. 

En adapter, der passer indenfbr ca, 2 mm, nar den indsaettes i en acetabulum, vil lette 
arbejdet ved maling af acetabulumens diameter, da Isgen ikke samtidig skal holde 
adapterens malehoved pa plads i acetabulumen, saledes at den ru oveiflade af maleho- 
vedet fir fat i kanten af acetabulumen, og skrue/dreje eller forskyde aktiveringsstan- 
gen. 



Nar man bar fundet diameteren af den metalskal, der skal ssttes i acetabulumen, er 
maleinstrumentet udformet saledes, at en dybdemaler samvirker med en gcnnemgaaj- 
de aiming i maleinstnonentets aksiale retning. 

I den foretrukne ud&relsesfonn vil dybdemaleren gennem en central gennemgaende 
abmng i maleinstrumentet aksiale retning vasre tilvejebragt, saledes at den gar igennem 
maleenheden, ud igennem aktiveringsstangen og ud igennem adapterens gennemgaen- 
de boring. Det medferer, at dybdemaleren, ved montage igennem maleenheden, vil 
stikke frem ved spidsen af adapterens kugleformede malehoved. 

Dybdemaleren anvendes til at male dybden af acetabulumen, saledes at det lean be- 
stemmes hvor meget knogletransplantat (kunstig knoglemasse og/eJler knoglemasse 
taget fra patientenX der deal placeres mellem acetabulumen og metalskal, for at raetal- 
skalen far et naturligt og solidt leje 1 acetabulumen. 

Pa dybdemaleren er der angivet en malemarkering, saledes at der i en neutral position 
angives en fisrste malemarkering, hvorefler der et angivet malemarkeringer 1 et pas- 
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sende Interval. Dcttc interval mellem mfilemarkeringeme vil typisk angive en dler to 
millimeter af gangen. 

De printipper, som er beajcrevet i den aktuelle opfindelse, vil ogs& kimne anvendes i 
forbindelse mcd indsaettelsen af ucemcmterede protesekomponenter i andre menneskc- 
lige led, f. eks. i Mrbenets marvhule ellci l&enshalsen. 

Opfindeisen vil herefter blive forklaret mermere under henvisning til de medtelgcxrde 
tcgninger, hvor 

fig. 1 viser et mileinstrument ifelge opfindeisen, 

fig. 2 viser et sidebillede af en adiqrter ifelge opfindelsen, 

fig. 3 viser et tvarsnit af adapterens milehoved, ' 

fig. 4 viser et tvaeranit afsamspiUct mellem mllehovedet og en aktiveringsstang, 

fig. 5 viser etplanbillede af mAlebovedet, 

fig. 6 viser adapterens mellemstykke 

fig. 7 viser maleinstnxmentets dybdemfller, 

fig. 8 viser et tviersnit af en metalskfll indsat i acetabulum, og 

fig. 9 viser en graf over sammenhamgcn mellem kraften som mfilehovedet pavirkcr 

acetabulum og mfilehovedets diameter. 

I fig. 1 vises et mfileinstniment 1 , der omfater en adapter 2 og en mAl eenhed 3. 

Adapteren 2 omfatter et meUemstykkc 4 og et mfilefaoved 14, der bar en halvkugte- 
formet sferisk overflade $. Mcllemstykket 4 har mindst to aksial giende slidser «, der 
opdeler mellemstykket 4's ende IS i et ontal ben 7. MUehovedet 14 omfatter en halv- 
kuglefonnet sfacrisk overflade 3 f hvilken er opdelt i et antal sekuoner (ikke vist), sftle- 
des at hver del er fbrtrondet med et af mellemstykket 4's ben 7. Vcd mellwnstykket 4's 
end© 16 er tilvejebragt udsparinger 9 udfoimet til at samvirke med korrespondcrende 
pindc (ikke vist) tilvejebragt i mflleenheden 2's montagering 12. Indvendlg i mAleho- 
vedet 14 er tilvejebragt en aksial gennemgftende konisk boring 8, som er udforrnet til 
at samvirke med mSlcenheden 3's aktiveringsstang 10. 
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Mileenheden 3 omfetto cn aktivcringsstang 10, en montageriag 12, og en millimeter- 
skrueanordning 13. Aktiveringstangcn 10 bar en konisk hoveddel 11, som ved aksial 
forskydning og indgreb med den koniske udboring 8 i mAlehovedet 14, tvinger mile- 
hovedet 14's separate sektioner (ikke vist) £ra hinandetL Den udadg&ende kraft forfx- 
saget af aktivcringsstangen 10 s forskydning i forhold til mAlebovedets koniske abning 
8 optages ved bojning i mellemstykke 4's ben 7. 

Montagertegen 12 er tllvejebragt med pinde (ikke vist), som er udfonnet til at g& i 
indgreb med udsparingemc 9 i adapteren 2's ende 16. 

For at opnfi en aksial forskydning af aktiveringastangen 10 i forhold til mAlehovedets 
14 koniske Abning 8 er mAleenheden 3 tilvejebragt som en millimeterskxueanordning 
13, der ved rotation akaialfoxskyder akttveringsstangen 10. Indvendigt i millimeter- 
skrueanordning 13 er tllvejebragt en udteselig sknddeanoidning 17, der sikre opspan- 
dingen af millimeterskrueanonlning 13. 

Fig. 2 viser adapteren 2, der omfaner et mellerastykke 4 og et mfilehoved 14, der har 
en halvkugleformet sfasrisk overflade 5. I mellcmstykket 4 er der vist en aksial gfcnde 
alidser 6, der opdeler mellcmstykket 4's ende 15 i et antal ben 7. Slidsen 6 ender i en 
cirkular Abning 19, der forhindrer kaerwirkning i mellemstykket 4, nAr mAlehovedet 
14 ekspanderer. 

MAlehovedet 14 omfetter en halvkugleformet sfaerisk overflade 5, hvilken er opdelt i 
et antal sektioner 30, der hver iseer er forbundet med et af mellemstykket 4's ben 7. 
MAlehovedet 14's halvknglefoimede sfasrisk overflade 5 er opdelt i to omrAder med 
foTskelltg ruhed En topdel 31 med en glat overflade og en bunddel 18 med en ni over- 
flade. 

Fig. 3 viser et tvmrsnit i mAlehovedet 14. Indvendig i mfllehovedet 14 er rilvejebragt 
en aksial gennemgAende konisk boring 8, som er udfonnet til at samvirke aktiverings- 
stang (ikke vist). For at kunnc ligge an imod og skabe en vis modstand irood acetabu- 
lum cr mAlehovedet 14's overflade S er opdelt i en topdel 31 med en glat overflade og 
en bunddel 18 med en ru overflade. 
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Fig. 4 viseret tvaersnh af mfilehovedet 14 ved aktivering med aktiveringsstangen 10, 
hvor aktiveringsstangen 10's koniske hoveddel 11 cr i indgreb med m&lehovedet 14 's 
koniske aiming 8. En opaftettet aksial fbrskydning af aktiveringsstangen 10 vH medfe- 
re, at siderne 32 pi aktiveringsstangen 10's koniske hovcddcl 11 vil tvinge mfllehove- 
dels sektioner 30 fca hinanden og slidsen 33 vll ages. 

Fig. 5 viser et planbillede af et mAlehoved 14 set fra bundcn og op igcnncm den koni- 
ske Abning 8. M&lehovedets tre sektioner 30 er separcrct af slidseme 33. 

Fig, 6 viser adapteren 2's meliemstykke 4, hvox der er tilvejebragt en slids 6, der man* 
der ud i en ciikulaer flbning 19, der deler mellemstykkct 4 i benene 7. Endvidere vises 
ved mellemstykket 4's ende 16 en udsparing 9, der cr udforraet til at samvirke med 
koiresponderende pinde (ikke vist) tilvejebragt i malecnhedens (ikke vist) montage* 
ring (ikke vist). 

Fig. 7 viser mAleinstrumentet I s dybdem&ler 35, der samxnen med mfileinslnunentet 
1, hvor der indveadigt igennem alle raftleinstrumentet l's komponenter er tilvejebragt 
en gcnnemgfiende Staling, som konresponderer med dybderafileren 35 $ diameter. 
Dybdemfileten omfetter en fortrin9vis lang slank kropsdel 36, der ender ude i en endo- 
del 37, sorn ved bnig af dybdera&lexen 35 under anvendelse af mAIeiiurtrumentet (ikke 
vist) nfir bunden af den teamede acetabulum (ikke vist). I modsattc ende er der en 
hfindtagsdel 38, der gar dot muligt for tegen af opererc dybdem&leren 35. P4 siden af 
bSndtag 38 er tilvejebragt et antal mfilemaikeringer 39, der indikeie dybden (volumen) 
af det hulmm der er imeliem en metalskai (ikke vist) af en given diameter og acetabu- 
lum 

Fig, 8 viser en metalsk&l 20, der er indsat i en acetabulum 2 1 Metalsk&ten 20 er indsat 
efter press-fit teknikken, og er i overatOTrelse t fothold til acetabulumcn 21. Derfor vil 
de udadg&ende krarfter 23 opsta og metalsk&len 20 vil vwrc festforankret i acetabulu- 
ms 21. Bagved metalskAlen 20 opstfir der typisk et mcUemrum 24, som fyldes med 
knoglemasse, s&ledes at metalsk&len 20 fastholdes i et naturligt og solidt leje i aceta- 
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bulum 21. Dec ex dybden af dette melleirurum 24, der miles mcd dybdem&Ieren (ikkc 
vist). 

Det er de udadgiende kncfter 23, som pi laengere sigt er meget oadvendige at mile fox 
5 at kunne optimerc hofteprotese operaiioner. Fig. 9 viscr en graf over de udadgfiende 
kncfter 23 og mAlehovedet 14 s diameter. Grafcn 40 viser sammenhfengen mellem 
den kraft F [Nm], som metalskfilen forirsager p& acetabulum, specielt sideme j ind- 
gangsbullet 

10 Eksempelet illustrcret i fig. 9 er for en patient, der har flet reamet et 64 mm hul i ace- 
tabulum. Ved indsattelse af et m&lehoved pi 64 mm og eftei&lgcndc ekspansion af 
mAlehovedet vil kraften F 0ges, indtil at mfilehovedet har ekspanderet s& meget, at det 
foriisagCT brud. Bruddet er illustreret ved at grafen 40 folder drastiak, n&r diameteren 
kommer op p4 68 mm eller derover. 

IS 

Da et sfident brud ikke ton aihaenger af sterrelsen af den indsatte mAlehoved/metalsk&l 
men og s& af patientens knoglekondition, vil det vsere en stor fordel, hvis kraften F 
blev mftlt under anvendelsen af mftleinstruraemet 

20 Opflndelsen er ikke begranset til de i figurcme viste og ovenfor beskrevne udferetses- 
former. Andre udfiarelsesfbnner indeholdende andre former for sammenkoblingsar* 
rangementcr mellem adapter og roaleenhed, overflade og indvendig former af adapte- 
nens mfilehoved og frembringelsesmctoder af aktiveringsstangen er tfcnkeligc indenfor 
rammerne af denne opfindclse og det i kravene beskrevne 
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1 . Et mAleinstnunent, fortrinsvls til anvendelse i forbindelse med hofteprotese operati- 
oner, k e n d c t e g n c t vcd, at mAleinstrumentet omfatter; 

5 - en adapter, omfettende et mAlehoved og ct mcllcmstykke, bvor mSlehovedet er tilve- 
jebragt med en stort set halvkugleformet sfserisk overflade, hvori der er en central 
gennemgiende udboring, hvor mftJehovedet er delt i mindst to separate sektioncr, bvor 
xnellemstykket er hult og i den ene ende er opslidset i mcllemstykkets aksiale rctning i 
et antal ben, hvilken antal ben svater tU antaliet af mfilehovcdets mindst to separate 
1 0 sektioner, hvor mellemstykkets antal ben hver isacr er forbundet til dn af mAlchovcdeu 
mindst to sektioner, pfi bagsiden af haJvkuglen, hvor der i modsat ende af mellemstyk* 
ket i forhold til forbindelsen til m&lehovedet er tilvejebragt et fastboldelsesarrange- 
meat, 

- en mAleenhed, omfettende en aktiveringsstang, hvor der i den ene ende er tilvejebragt 
1 5 en hoveddel, der bar en fortrinsvis konisk form, som kan samvirke forskydeligt aksialt 

med adapters ns centralc udboring og dcrved aradre diameteren af adapterens rn&Iebo- 
ved» en raoniagering hvor der er tilvejebragt midler for indgreb med adapterens fest- 
holdelsesarrangement, hvor montageringen er forbundet med en hfadtagsdel, bvor der 
i forbindelse med hfindtagsdelcn er tilvejebragt midler for aksial forskydning af akxive- 
20 ringsstangen, samt registering af aktiveringsstangens relative forskydning i forhold til 
m&lehovedet, 

- en dybdcmfiler omfattende en ferste del, der fortrinsvis er en glat stang og en anden 
del med en stopklods og m&lemarkennger, hvor dybdem&leren er tilvejebragt for at 
samvirke med en gennemg&ende ftbning i m&leinstrumentets aksiale retaing. 

25 

2. MMeinstniment ifelge krav 1, kendetegnetved, at den sferiske overflade af 
adapterens rofilchoved er tilvejebragt med mindst to forskellige overflader, en ru over- 
flade pi den nederste del af den sferiske overflade og en glat overflade p4 toppen af 
den sferiske overflade. 

30 

3. M&leinstrnment ifolgc et hvilket som heist af kravene l-2 9 kendetegnet vcd, at 
adapterens fastholdelsesarrangement er udsparinger til et bajonetgreb. 
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4. MAleinstniment ifolge et hviDcet sozn heist af kravene 1-3, k en det e gne t ved, at 
adapteren er frerastillet af et h&idt, men fleksibelt materials hviiket kan vaere et eller 
Here af felgende: en metallegering, et plastmateriale, for ekserapel en plastkomposh 
og/eller keramisk materiale. 

5. MAIelnstrument iftdge krav 1, kendetegnet ved, at aktiveringsstangeas for- 
trinavis koniske hoveddel saramenvizker med en flade og/eller kant af den centra) gen- 
nerngflende udboring indvendigt i adapterens mfilehoved, hvor i en neutral position af 
aktiveringsstangen, er m&lehovedets mindst to separate sektioner stort set samlede, og 
ved aksial forskydning af aktiveringsstangen vil m&lehovedets mindst to separate sek- 
tioner blive presset fia hinanden og diameteren af mAlehovedet vil ekspanderc med op 
til 4 mm. 

6. M&Ieinstruraent i&lge krav 1, kendetegne tved, at maleenhedens montage- 
ring, hvor der er tilvejebiagt midler for indgreb med adapterens fastholddsesanangc- 
ment, er udfoiraet som pinde til et bajonetgreb. 

7. M&leinslrument ifelge krav 1, kendetegnet ved, at midler for aksial forskyd- 
ning af aktiveringsstangen, er en millimeterskrue anordning. 

8. MAleinstrumcnt ifelge krav 7, kendctcgnetved, at millimetcrakmc anordnin- 
gen omfatter en Seder i forbindelse med en justeringsdcl og en drejering med en eller 
flere mAlemarkeringer. 

9. Mfllednstrument ifialge krav 1, kendete g net ved, at midler for aksial forskyd- 
ning af aktiveringsstangen er en eller flere af felgende: hydraulik, pneumatik og/eller 
elektricitct der driver en motor eller enhed, der samvirker med aktiveringsstangen. 

10. M&leinstrument ifolge krav 1, ken detegn e tved, at registrering af aktivc- 
ringsstangens relative forskydning i forhold til mdlehovedet sker ved aftesning af en 
eller flere mMemarkeringer afsat p4 mftlebfindtaget. 



21 



21X10/2002 14=10 ^ KO.V20 



022 



19 

11. Maleinstrument i&lge krav 1, kendetegnetved, at mfila'nstrumentet er til- 
sluttet en computer for styring og/eller registrering af aktiveringsstangens relative for- 
skydning i forhold til malehovedet af den relative foiskydning af akovermgsstangen. 

12, Adapter til brug i malemstrument i&lge et hvilket som heist af ovenstaende krav, 
kendetegnetved. at adapteren er udstriftelig fbrbundet med malemstrumentets 
mMeenhed. 



13. Adapter i&lge krav 10, kendetegnetved, at adapteren er tilvejebragt i en 
serie med forskellige diaraetre af malehovedet, hvor malehovedemes diameter, i en 
neutral position, lean vatiere fin 45 mm til 85 mm, fortrinsvfe mellem 50 mm og 70 
mm 
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Opfinddscn angar ct mfileinstniinent, fortrinsvis til anvendelse i foibindelse med press 
fit hofteprotese operation^ bvormcd det cr muligt at mAJe/registrere stenelse (diame- 
ter) og eiasticitetsmodulus af acetabulum (hoftcskfil) og femour (iirbcnsknoglen) til 
indsamelse af uccmenteret ledsk&l eller ucemcnteret larbenskompcmet 



Fig. 1 
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